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Beschreibung 


moon Die Erfindung betrifft eine Anuloplastiepro- 
hese fur mitrale und trikuspidale HerzWappen in Form 
Ss offenen Oder bis auf einen Spa., geschlossenen 

Si Anuloplastieprothesen werden bei HerzWap- 
JeninLffizienzen zur Umgehung der Inplarrtebon «ner 
Eunstlichen HerzWappe eingesetzt Der Bnsate em 
Anuloplastieprothese wird dabei gegebenenfalls mrt 
einer WappenretonstruWion. einer VerkOrzung Oder 
Transposition der Paplarsehnenfaden Oder einer Ver- 
IcOrzungderPapfllannuskelntomtoiniert. 
(00031 Deratn^ventrikulareAnulusiste.nedynarn.- 
Se Struktur. (fie wflhrert) des HerzzyWus Anderungen 
in GroBe und Form urrterliegt Wahrend ^ SysWever- 
nngert sich insbesondere der mittere Anulusdurchnro- 
seT der MitralWappe durch erne Pos^ 
Anularkontraktion, wahrend die anteriore Am^e 
nahezu unverandert bletot. Falls erne systofisje 
anteriore anulare Bewegung (systolic antenor motoa 
SAM) vorliegt und darOber hinaus ein zu , groBes 
posteriores Kteppensegel exfetiert kann es zu Behmde- 
ivmgen des linksverrtrikulfiren Auswurtes (left ventncu- 
lar outflow tract obstruction. LVOTO) tommen. 
ro oo4] Zu den anuloplastscH therapierbaren Insuf- 
fizienzen gehort vor allem der nicht stenotisch bedingte 
Verlust an Schlagvolumen. hervorgeruten durchQb*- 
nahtensystdischen FWcKJiussdasBiutes^chd^- 
ral- bzw. TrikuspidalWappe in den entsprecnenden 
Vorhof. Fur diese Insuffizienzen kfinnen *™** e 
Ursachen wie Klappenprolaps. links- und 'ecntevaitn- 
kuiare Dilatation. Clberdehnung der Puhnonatertene 
Oder ttnksventrikuiare Kteppenerkrankungen. diedie 
Funktion der TrikuspidalWappe beantrfichtigen, vorfie- 
gen. Diese Symptome werden MvMNfe* 
meumatisches Fieber. toronare Krankhert. katatoe 
ten Anulus, Martan-Syndrom. Fehttunktonen der F£ 
larmuskeln und Lupus hervorgeruten. Fur diese 
Sizienzen kOnnen jedoch auch akute Ursacher , vor- 
liegen wie Klappenprolaps durch Ruptur der Pap. ar- 
sennenfaden (Myxom. Endokardrtis. Trauma) und 
Ruptur des Papillarmuskeis (Infarkt, Trauma) sow* die 
Perforation eines Wappensegels (Endokardrts^ _ 
[0005] 2el der Mitral- bzw. TnkuspidalWappenre- 
konstruktion durch Implantation einer 
these ist letztiich die Schaffung einer moglehst brerten 
Koaptationsfiache der Wappensegel und e.ne Gewebe- 
entiastung wahrend der Systole sowie eine gute HSmo- 
dynamik^wahrend der Diastole. Dies b«M>* 
Konektur der Dilatation und/oder Deformation des Anu- 
lus, die selektive Reduktion deformierter Bereiche der 
Klappensegel sowie die Pravention von wiedertehren- 
den Dilatationen und Deformationen. Bisher werden 
starre oder flexible MitralWappenrekonstrukflonsnnge 
(Carpentier- bzw. Duranringe) verwendet. die e,ne 
Reduzierung des Rings der MitralWappe bewirken und 
dadurch zu einer erhOhten SchlieBtahigkeit tthren. D.e 


stan-en Anuloplastieringe. wie sie beispietsweise in der 
US-A 3 656 185 oftenbart sind, zeichnen sich durch 
eine hohe Forrnstabilrtat^ 
ringe weisen dagegen den Vorterf «MjJdjd«n Ver- 
5 formbarkert auf. Sie zeigen erne hohe 

ToisionsfShigkeit und eine fiuBerst ^ e [ OT j'f J^^"j^ 
dehnbarkert Dies gewahrleistet erne deutl.che Gewe- 
beentlastung der atriovertnJ<ularen Anutaj. 
Computersimulationen und praktische Messungen mrt 
f0 einem 3-D-Echokardiografiwerfahren hsben die Vor- 

bekannten starren Anuloptastieringen deuHtch nachge- 
wiesen. Wahrend der Systole verringert sich hier die 
druckbeaufschlagte gesamte Wappe^che um ca_ 25 
« Piozent (Kumetrnann K.S. at al: Flexible versus rigd 
arSplU for mitral valve annular dilatation: a f mite 
eZXSdel. J. Heart Vatve Dis. 1998; 1 £M£ 
und ^maura Y et al.: Three<iimensonal echocardio- 
graphic evaluation of configuration and dynamics d the 
„ S*al annutus in patients fitted with an armuloplasty 
ring. J. Heart Valve Dis. 1997; 6.1: 43-47). 
,00061 FOr die diastolische VerrtrikeHOtog rteht 
umoekehrt eine grOBere atrioventrikulare Offnungsfia- 
ch?und somrt ein geringerer Einstrtrr^ider^nd als 
» bei e^em vOliig starren Anulopla^ermg 

Auch das SAM-Syndromtritt nach der Implantation von 
ftodtten AnutopJastiken wesentlich weniger haufig auf 
als nach der Implantation von starren Ringenjtechtet- 
Sg eTden bis Sdie Umfangs^nge vo.Bg f lexiblen Anu- 
30 loptaatieringen ist jedoch. daas es na*. der 
Incantation, die an einem enttasteten und stflstehen- 
den Anulus durchgef Ohrt werden muss, zu periodischen 
Faltenbewegungen und Ausbeulungen der Klappense- 
gel. vor allem im Bereich der Kommissuren. kommen 

moo7] Der vorliegenden Erfindung liegt die Auf- 
gabe zugrunde. eine Anuloplastieprothese zu schaHen. 
diT die Vorteile flexiWer Anuloplastieringe aufzeigt. 
ohne mrt deren Nachteilen behaftet zu sein. 
40 10008] Die Aufgabe wird mrt einer Anutoplastiepro- 
ihese for mitrale und trikuspidale HerzWappen in Form 
eines offenen Oder geschlossenen Rings gelost, die 
erf indungsgemaB dadurch gekennzeichnet ist. dassder 
Ring einen Kern mrt einer sektoral unterschiedlichen 
45 Biege-Flexibilrtat in der Ringebene aufweist 

mo09] Eine Anuloplastieprothese mrt Berachen 
unterschiedlicher Flexibilitat ist zwar bereteaus der WO 
97/16135 bekannt, doch wird hier die Flexibilitat durch 
mehr oder weniger weit geoffnete Ringformen erre^cht. 
so Die Anuloplastieprothesen gemaB der Erfindung kOn- 
nen jedoch sowohl geschlossene Ringe als auch off ene 
Ringe sein und dennoch die gewunschten Flawbilitats- 
eigenschaften aufweisen. So kann der Kern eme hohe 
Biegeflexibilitat im mittleren Bereich - dem Bereich des 
55 posterioren mitralen Wappensegels - und eine hohe 
Biegesteifigkeit im Bereich der Wappenkommissuren 
aufweisen. Dies kann beispielsweise dadurch erzielt 
werden dass der Kern uber seine Lange Sektoren mrt 
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..nterechiedlichen Profilen aufweist. Dabei kbnnen die 
Obergehen. 

rooiO] Durch die mechanischen Vertornumgseh 
S. a «en der sektoriellen ProfiLerung des 
SSngiemSBen Anuloplastieringkerns werder i n 
SSer Weise die zyWische Vatforntartotbeten^ 
flexibler Anuloplastieringe und die gute Formstatolrtat 
bekannter starrer Anuplastieringe tombir«ert 
romil Besondere Vorteile ergeben ach. wenr . der 
Em a* e*Sn einheHichen Werkstoff hergesteW .si 
Dr B Ssicherheit des Kerns .ass. ach dann sahr^ 
leichter kontrdlieren als bei gef Ogten tfernen. ^e- 
nalien f Or den Kem tommen insbasondere 
Metalllegierungen. vorzugsweise eine Trtanlegierungjn 
ISTkann der Kern vorzugsweise aus emem 
SS Oder Vlelkantdraht gefertigt seirv D.e urter- 
SSdlichen Profile des Kerns lessen sichdanndureh 
StSlrmung das Drahtes herstellen. Our* , d.^ M- 
verformung des Drahtes «Mt dieser erne Where 
zahigkeit als bei einer Warmumformung. 
Snq Der Draht kann fastens bere^re«a 
'einen im Wesentlichen rechteckigen Querschnm auf- 
Teen, wobei die HOhe und Breite des ^er**"* 
Ober die Lange des Drahtes vamert ^ "f^fV" 
Scher Richtung der Draht abgeplattet wird. verandert 
USZSS^mt gagen Krafteinwinamg «. » 
Sngebene. Weist der Kern nor eine germga Dicke m 
derradialen Richtung des Anulop^enn^a^ 
der gesamte Ring indiesemBereichsehrle^e^r 

UmgUehrt tthrt ein in der ^^if^^ 
SnTu einer hohen radiaien 
sodass sich der Anuloplast.er.ng * (tesen Berwchen 
nur wenig verbiegen lasst. Durch Vetanderung des Ver- 
Z£Z der SdHh. zur 
rungen des Racher*agheitsmonf«nted« 
bis zu 40 Prozent gegenOber dem unmodrfmerten Profi 

S!J ""ftr be^rzugten AusfOhrur^rm ka^ 
STSm von einer biokorrpatibien U""«"*£ 
soielsweise einen Schlauch aus expand.ertemPo.yte 
SZoathyien (ePTFE) umgeben sein. Z^endem 
Kern und der Ummantelung kann einej^dsterschjcht. 
beispielsweise aus einem Po.yestergestr.ck, angeord- 

SlT WeKere Vorteiie ergeben sich^enn der 
Sng aus der Ringebene in Blutdurchf lussnchtung nach 
vorn also in Richtung Vorhof . gewolbt ist. 
Soi5] Nachtolgend wird eine bevorzugte A*tOb- 
Tgslrm eines erfindungsgemaBen Anulop.ast.enn- 
ges anhand der Zeichnung naher eriautert. 
1001 6] In Einzeinen zeigen: 


Fig. 1 


Fig. 2 


eine Ansicht auf die Hauptebene eines offe- 
nen Anuloplastieringes; 


eine Ansicht von unten auf den Anuloplastie- 
ring aus Fig. 1 ; 


FiB 3 einen Schnitt entlang der Unie IIHII durch 
den Anutoplastiering aus Fig. 1 ; 

Fi „ 4 einen Schnitt entlang der Unie IV-IV durch 
5 den Anuloptestiering nach Fig. 1 ; 

Rg. 5 einen Schnitt entlang der Unie V-V durch den 
Anutoplastiering aus Fig, 1 ; 

,o Fk,6 eine Darstetlung des Vertaufs des axialen 
W F * mchentragheitsmoments l z in Abhangigkert 
des Verhattnisses H/B; 

Fta 7 eine der F.g. 1 entsprechende Darstellung 
1S * a! Anuloplastieringes bei diastokscher 
Form der HerzWappe; 

Fig 8 einederng-Tantspracnen^D^etog 
* des AnutoplasBerings bei systoOscher Form 
„ derHeraWappe. 

M0171 Der C-tormige Anutoplastiering 1 aus Fig 1 
«ne S^metrieShse 22 auf. die durch «ne 
durTden Bereich der grOBten ftngaus- 
* dehnung veriauft, aankrecht geschnitten wd. D» 
AchseS und die Symmetrieachse 22 spannen die kme- 
IShe Haitebene auf. Der Anuioplastiering 1 «t zur 
S^r^n^Sonierung durch den Herzchirurgen 
an sSSnTnden 6. an den Steten groBter Ringausdeh- 
» LgTu* *Tder Schnittstelle 8 der Symmetrieachse 
30 ^SLuiflan versehen. ^MarWe = 6^ 
7. 8 konnen bespielsweise aus getarbten gefto*rte_ 
nem Polyester-Nahtmaterial geferfgt sem. Die Unie 16 
^^ertdenVerlaufderneulm.enFasern^Anu. 
» Springs und unterliegtbei etest^ Forn^de- 
nfngen keinen Dehnungen. Sie U die 
JJchtgraBe zur Berechnung der sektonellen Fiachen- 
lraghettsmomentedesAnulop.astierings1. . 
rwM81 lnF,g.2wirdverdeutlicht.dassderAnulo- 
« Sr^1aus 9 derHa^ebeneinBlu1du«hf^ 
Snnafih vorn gewolbt. also konve* in RrohtungVwhof 
ist. Die Achse 9 in F.g. 2 ist orthogonj I zu 
d^Achsen 5 und 2 aus F.g. 1 und ze-gt in die ^ 
lung, auf die die Fiachentraghertsmomente I, bezogen 

45 Sw9] DerRing1istgemaBF.g.1mSektoren2.3. 
\ unterschiedlicher Biegeflexibilitat in der tanenat.- 
schen Hauptebene unterteitt. In den symmetnsch ange- 
Snetentektoren 2 besttzt der J I**"* 
so Steif igkeit und in Bereich 4 die genngste 

Sektoren 3 sind Bereiche mntlerer Steif igkert. Die unter^ 
schiedliche Steifigkeit wird durch einer , im Irmeren des 
Binges 1 enthattenen Kern 1 0 eneicht. der .n den JBere, 
Ten 2 3 und 4 ein unterschiediiches ProfB aufwe.sl 
55 Dies £ in den Figuren 3 bis 5 gezeigt. Der Kern 1 0 w-rd 
dale von von einen Runddraht gebikfet. wobe. d.e 
runoe Querschnittsform gemaB Fig. 4 in den Bereichen 
3 unverandert beibehatten wird. 
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f0020l In Fig. 3 1st der gegen Krftfte in der Wnenr*ti- 

VmTt, Hw»*ene msgeiichttt S» and «W 5 

in ihr Durch das Verhaltnis der HOhe H zur B ate o aes 
K^pSfe Oa des Kerns 10 des Anuloplastennges 1 . 
2sTSpiels«e«e zwischen 0.35 und 1 ^«^na 
SttSn ein retativ zum unrnocffizierten, kr«s«rnu- f0 
S rtdMOb (Fig. 4) hohes FftcherMgheitsrnornent 
rJeS > "e dargeU ist Damit H auch erne grc- 
tTmS* segUer ^eren^en, d,e -er- 
halb der Hauptebene w.rken. Oegeberu Be. oe 
SmesteMen AusfOhrungsform «st der j*ofi- 15 

Smdraht 10 von einem SchJauch 13a* expar, 
iTrtem Polytetrafluoroethylen umgeten. Ws 
SLcM 12 unter emer auBeren ePTFE-Umnan- 

^ ein Polyenes** ^ 
10021] In Rg. 4 ist der AnuloptasUemg Ijm SeWor z> 
3 mr. unrnodifoiertern Kemquerscfcnm « ^ 
stem. Die Symmetrieachsen 14b und 15b and paia tei 
S Achse 9 (Fig- 2) bzw. zur Hauptebene (Fig. 1) aus- 
^rlie viiaulen auch -th^ « 
STi6 und schneklen sich in ihr. Durch das VerMtos * 
2 HOhe H zur Breite B des Kernp^Obvon ergibt 
Sh ein Weineres Flfichertrftgheitsmoment 
alf im SeMor 2 und son* ^9^«? 
gegenOber auBeren KrStten, die .nnerhalb der Haupt ^ 

2S f *Tno. 5 H der Anu^astiering 1 im SeWor 

Symmetrieachsen 14c und 15c sind 

Slip* 2) und zur Haupt*ene "J" 1 **^ 

veriaufen ebentalls orthogonal zur neutralen Faser 16 

urS Sien sich in ihr. Das KernprdB 10c we. « her 

eJfgmBes VerhaHnis von H6he H zur Brerte B^ be, 

im Bereich von 1 bis 2.86, 
rgieichzumunnxxlHiziertenPrdnOba^^n 

medri^esFlachentragheitsnwienttWun^ " 
geringere SteHigkeit gegenuber auBeren Kratten. d.e 
innorhalb der Hauptebene wirken. ergitrt. 
Sn jFigTtetderirterpolierteVerlaufd^ 

KchentragUmomentes (.,) in „ 
When-Breiten-Vemaitnis H/B am Austuhmng^el 45 
*2 abgeplatteten RurrikerndraMes mrt 1.2 mm 
Chriesser dargestellt. Die Interpolate bas.ert auf 
K^Ssenen'durch Kaftvertormung mm Run* 
drahtes herstellbaren H/B-Verhattr»ssen (s.ehe Punkte ^ 
23. 24, 25 im Diagramm aus Fig. 6)^ 
100241 For den unmodHizierten Runddraht m Sektor 
ITJuren 1 und 4) ist H = B = Kerndrahtdurchmesser 
und ^mit: 


[0025] FOr den sektoriell versteitten Kerndrahtji 
ES 2 (Rguren 1 und 3) ist ein minimales Verhaltnjs 
K^ToVshersteltoar, sodass t * outer Naherung mrt 


I _ = 0.083 • H • B 3 
1 zBecrteck u,u 


anoeaeben werden kann (Puntt 23). 
SST FOr den sektoriell Msierten KMMrtm 
Sekto 4 F'Ouren 1 und 5) ist em mawmales VerhSHns 
2 ^rsteBbar. sodass I, (R^*""*" 
gutor Naherung wie Punkt 23 berechnet werden kamv 
m027] Fiachentragheitsmomente I* mrt ig» 
Setrischen QuerschnittsObergangen vom R^mht 

zTkanvertormten Vierkantdraht «-^!™** 
Ha,2,86undeinen S ^en^ur^^ 

D von 1 .2 mm des unmodif izierten Matenais mn o« 
gemeinen Interpolationsgleichung: 

0287 -B/Hv 

l z=? D • (-0.214 + 0.225 • e * )mm 

berechnen (Rg. 6). Bei anderan D^tdur*me^ 
mussen die Parameter der angeseWen Exponentel 
Son durch neue Stutzpunkte (23. 24. 25) neu 

StlLwappe 17 wahrend der "-^J^ 
Der Anuloplastiering 1 ist. we zum JertpunW semer 
tarnation, nicht durch Kratte m der Haupt*ene 
SSTund weist eine nicht vertormte neutrale Faser 

F,g. 8 zeigt hingegen dieflexibie Aijpassung 
einer mitralen AusfOhrungsform des erhndungs- 
^Be^ulop^eringes 1 an die s^e Farm 
der anterioren 21 und posterioren 20 HerzWappereegei 
StST- eine S«ale Koaptationsiinie » D- 
nXtrate Faser 16 biegt sich MM ^e^eFccrn 
18 Die grflBte Formanderung uberrommt derSeWor 4 
1™ 2m posterioren Segel 20. Die grOBte Sterf.gkert 
S XlSeringes 1 Begtim Bereich der Komn^- 
suren anbeiden Enden der Kbaptabonslmie 26 m den 
gCnSerliegenden Sektoren 2 (Fig. D- Die b«dse,- 
tige Autoiegungsweite 19 ist mit Qeichung: 

AS =X • q • l 4 /(E * lz) 

angebbar. wobei E das Eiastizitatsrncdul dee »jm» 
terials q (1) die in der Hauptebene wrkende Umtangs 
SI 1 Gewebe Ober Nahte auf den Ring ausgeuW 
wird I die Lange der neutralen Faser von der Achse 22 
1 gesehen und X ein Proportionaliatsfakto .der w 
der Geometrie der neutralen Faser abhang.g .st. s.nd. 


lzKre fe =0.049 .B 4 


55 


PatentansprOche 


berechenbar (Punkt 24). 


1. Anuioplastieprothese fOr mitrale und trikuspidale 
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HerzkJappen in Form eines oftenen Oder b* iri 
einen Spall geschlossenen Rings (1). J tedu rch 
gekennzeichnet dass der Ring (1) einen Kern (10 
mit einer sektoral unterschiedlichen B.egef lexitalrtat 
in der Ringebene aufweist 

2. Anuloplastieprothese nach Anspruch 1. dadurch 
gekennzeichnet dass der Kern (10) eine hone Bie- 
geflexibilttat im mWleren Berei* (4) und eine hoht 
Biegesteif igkett in der Ringebene im Bereich (2) der 
KlappenkDmmissuren aufweist. 

3. Anuloplastieprothese nach Anspruch 1 oder2 
dadurch gekennzeichnet. dass der Kern (10) Ober 
seine Lange Sektoren (2. 3. 4) mit unte.sch.edl- 
chen Profilen aufweist. 

4 Anuloplastieprothese nach Anspruch 3, dadurch 
" gekennzeichnet, dass die unterschiedlichen Profile 

(10a. 10b, 10c) stetig Oder unstetig inemander so 
Obergehen. 

5 Anuloplastieprothese nach einem der AnsprOche 1 
" bis 4. dadurch gekennzeichnet dass der Kern (10) 

aus einem einheitlichen Werkstofl hergesteIR Bt. 25 

6. Anuplastierprothese nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Kern (10) aus anem 
Melall Oder einer Melalllegierung, vorzugwe.se 
einer Trtanlegierung. hergestellt ist. 

7 Anuloplastieprothese nach Anspruch 6. dadurch 
' gekennzeichnet. dass der Kern (10) aus «nen 
Rund- Oder Vielkantdraht gefertigt ist. 

35 

8. Anuloplastieprothese nach Anspruch 7^ dadurch 
gekennzeichnet. dass die unterschiedlichen , ProMe 
(10a. 10b, 10c) des Kerns (10) durch Kattumfor- 
mung des Drahtes hergestellt sind. 

9. Anuloplastieprothese nach Anspruch 7 Oder 8, 
dadurch gekennzeichnet, dass der Draht minde- 
stens bereichsweise einen im Wesentlichen recht- 
eckigen Querschnitt (10a. 10c) aufweist. wobe. die 
Hfthe (H) und Breite (B) des Querschnitts Ober die 
Lange des Drahtes variiert. 

10. Anuloplastieprothese nach einen der AnsprOche 1 
bis 9 dadurch gekennzeichnet dass der Kern (10) 
von einer biokompatiblen Ummantelung (1 1) umge- so 
ben ist. 

11. Anuloplastieprothese nach Anspruch 10. dadurch 
gekennzeichnet. dass zwischen dem Kern 0 und 
der Ummantelung (1 1) eine Polstersch.cht (12) be.- ss 
spielsweise aus einem Polyestergestrick angeord- 
net ist. 


12. Anuloplastieprothese nach einem der Anspruche 1 
bis 1 1 dadurch gekennzeichnet. dass der Ring (1) 
aus der Ringebene in Blutdurchflussrichtung nach 
vorngewOlbtist. 
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Description 

roooil The invention relates to an 
Splasty prosthesis for rnjtrai and 
tricusDid cardiac valves in the form ot an 
Sn or partly enclosed ring with a gap. 
?0 P 0021 Annuloplasty prostheses are , used 
inr rardiac valve insufficiencies to 
bvoass ing the implantation of an artificial 
ca?diac valve. The use of an annuloplasty 
S i combined here, if necessary 
S a valve reconstruction, a shortening 
o ^ transposition of the papillary chordae 
LdTnae' or a shortening of the papillary 

mOOSrThe atrioventricular annulus is a 
cycle During the systole, the average 

tract obstruction (LVOTO). 
00041 In particular, the loss of stroke 

LuTme il or tricuspid valv. . rto 

SSd coronary 

upture of the papillary muscte (infarct 
Irauma), as well as the perforation of a 

ITe reconstruction through implantation 
of an annuloplasty prosthesis is, m the 


end to create as wide a coaptation 
surface of the heart valve as possible and 
tissue protection during the systole as 
well as good hemodynamics during the 
Stole. This involves the correction of 
^ dilatation and/or deformation of the 
™ ..„«. the selective reduction of 
deformed areas of the heart valve, as well 
as thTprevention of recurring dilatations 
and deformations. Until now rigid or 
Sole mitral valve reconstruction ^ngs 
iCaroentier or Duran rings) are in use, 
S cause a reduction of the ring of the 
S valve, thereby resulting in an 
leased closing capacity. The rigid 
annuloplasty rings, as those revealed n 
US-A 3 656 185. for example, are 
Sinouished by a high form stability. On 
£ oC hand the flexible annuloplasty 
tas exhibH the advantage of a eye ica 
ductility They show a high structural 
ors onal capacity and an extreme^ .low 
' ductiiitv This ensures unmistakable 
ZX pS ection of the atrioventricular 
Si- Computer simulations and 
nractical measurements with a 3-p 
SoSdiography procedure j have *j£ 
proven the advantages of these flexible 
rinos in comparison to the rigid 

Szelmann K.S. el al: Flexible versus 

r«H 8 ^T »I«"S 
ra u rv , l« 8 a,Nh rr srena, 

=nn..lus in patients fitted with an 
rnnuioplasty r'ng. J- Heart Valve D,s. 

; o 9 0 9 oVcon 4 ve?s 7 i,y, during diast* 
lenticular filling, there is a greater 
atrioventricular opening surface, ana 
consequently, lesser inflow resistance 
ban? a completely rigid annuloplasty 
ring Even the SAM syndrome occurs 
Teh less often after the implantation oj 
flexible annuloplastirs than after he 
^plantation of rigid rings. However the 
disadvantage of the annuloplasty rings 
which are completely flexible excep t for 
the circumferential length, .s that, after the 
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implantation, which must be earned out 
on a decompressed and stationary 
annulus, there may be periodic buckhng 
and bulging of the heart valve, particularly 
in the area of the commissures. 
F0007] The task of the present invention 
s to create an annuloplasty prosthesis 
that shows the advantage of flexible 
annuloplasty rings without be.ng fraught 
with its disadvantages. 
100081 The task is solved with an 
annuloplasty prosthesis for mitral and 
tricuspid heart valves in the form of an 
open or closed ring, which is 
characterized according to the invention 
in that the ring exhibits a core with 
flexibility on the ring's plane that vanes in 
accordance with the sectors. 
[00091 An annuloplasty prosthesis with 
areas of varying flexibility is already 
known from WO 97/16135, but the 
flexibility here is achieved by more or ess 
wide open ring forms. The annuloplasty 
p ostheses according to the invention 
may be closed rings as well as open rings 
23 nevertheless exhibit the d^red 
flexibility characteristics. Thus, the core 
mav exhibit a high bending flexibility in the 
S3* area-me area of the , pojjmr 
mitral heart valve-and a h.gh flex on 
resistance in the area of the valve 
commissures. This can be achieved for 
example, by having the core > exhibrt 
sectors with different profiles along its 
fenS Here, the different profiles can 
merge into one another continuously or 
non-continuously. w ar ,,--i 
[0010] Through the mechanical 
deformation characteristics of me 
sectorial profiling of the annuloplasty ring 
core according to the invention the 
cyclical ductility of known flexible 
annuloplasty rings and the good form 
stSy of known rigid annuloplasty rings 
are combined in a simple manner, 
moil] There are special advantages 
when the core is made of a homogeneous 
material. The safety of the i core agang 
rupture can then be much more easriy 
controlled than in jointed cores. Metal .or 
metal alloys, preferably a titanium alloy 
are particularly suitable materials for the 
core The core can preferably be made o 
a round or square wire. The different 
profiles of the core may be made by cold- 
forming the wire. Cold-formmg results in 


greater toughness for the wire, compared 
to warm working. 

[0012] The wire may exhibit an 
essentially rectangular cross-section at 
le ast in parts, in which the height and 
width of the cross-section vanes along he 
length of the wire. Depending on he 
direction that the wire is flattened, he 
flexibility towards the force's effect a£o 
changes in the ring plane If the core 
exhibits only a slight thickness in the 
radial direction of the annuloplasty ring, 
the entire ring is very flexible in this area^ 
Vice-versa, a core flattened r . the r ng 
plane results in high radial rigidity of the 
core so that the annuloplasty ring in these 
areas can be bent only a little. By 
changing the ratio of the profile height to 
the profile width, changes in the angular 
impulse of the core of up to 40 percent in 
comparison wrth the unmodified profile 
can be reached. 

[0013] In a preferred embodiment, the 
core may be surrounded by a 
biocompatible casing, for example, a tube 
made of expanded polytetrafluoroethylene 
(ePTFE). A padding layer made of knitted 
polyester, for example, may be placed 
between the core and the casing. 
[00141 Other advantages arise when the 
ring is curved forwards from the ring plane 
in the direction of the blood flow, or in the 
direction of the atrium. 
[0015] A preferred embodiment ot an 
annuloplasty ring according to the 
invention will be explained in detail with 
the help of the drawing. 
[0016] In particular: 

Fig. 1 a view of the main plane of an 
open annuloplasty ring; 

Fig 2 a view from below of the 
annuloplasty ring from Fig. 1; 

Fig 3 a cross-section along line HMII 
through the annuloplasty ring 
from Fig. 1; 

Fig 4 a cross-section along line IV-IV 
through the annuloplasty ring 
according to Fig. 1; 

Fig 5 a cross-section along line V-V 
through the annuloplasty ring 
from Fig. 1; 


r 
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Fia 6 a representation of the course of 
the axial angular impulse l z as a 
function of the ratio H/B; 

Fia 7 a representation corresponding to 
Fig. 1 of the annuloplasty ring in 
the diastolic form of the heart 
valve; 

Fio 8 a representation corresponding to 
Fig 7 of the annuloplasty ring in 
the systolic form of the heart 
valve. 

[0017] The C-shaped annuloplasty ring 1 
from Fig. 1 exhibits a symmetrical axis 22, 
which is intersected vertically by an 
axis 5, which runs through the area of the 
maximum ring extension. The wBjnd 
the symmetrical axis 22 fix the kmematic 
main surface. For easier Positing by 
the heart surgeons, the annuloplasty 
rina 1 is provided with marks on its ends 
6 on the sites of the maximum ring 
extension 7 and the W«£*«P?^ 
of the symmetrical axis 22. These marks 
6 7 8 may of course be made of dyed, 
braided polyester seam material. The line 
16 represents the course of the neutra 
fibres of the annuloplasty ring and is not 
subject to any extensions rf there are any 
elastic form changes. It is the geome trie 
directional quantity for computing the 
sectoral angular impulses of the 
3 nnuloplasty ring 1 . 

100181 In Fig. 2, it becomes clear that the 
annuloplasty ring 1 is curved forwards 
from the main plane in the direction of he 
blood flow, or is preformed convex in the 
direction of the atrium. Axis ; t I in Fig. 2 is 
orthogonal to the axes 5 and 2 from Fig. 1 
and points to the Z-direction. on which the 
angular impulses I, are based. 
[0019] According to Fig. 1. the ring is 
divided into sectors 2. 3, 4 of varying 
bending flexibility in the kinematic main 
surface. In the symmetrically arranged 
sectors 2. ring 1 has the greatest rigidity 
and, in area 4. the slightest rigidity. The 
sectors 3 are areas of average rigidity. 
The varying rigidity is achieved by a core 
10 contained in the inside of the ring 1, 
which exhibits a different profile in the 
areas 2 3, and 4. This is shown in 
Figures 3 to 5. The core 10 is formed by a 


round wire, in which the round profile form 
remains unchanged as per Fig. 4 in the 

areas 3. ( 
[0020] In Fig. 3, a cross-section o 
Sector 2 of the annuloplasty ring 1 (Fig. 1 ) 
reinforced against forces in the kinematic 
main plane is shown. The symmetrical 
axes 14a and 15a are aligned parallel to 
axis 9 or to the main plane Thej r are 
always orthogonal to the neutral fiber 16 
and intersect. Through the ratio of the 
height H to the width B of the e« 
profile 10a of the core 10 of the 
annuloplasty ring 1, which may be 
between 0.35 and 1, an angular 
impulse I*. as shown in Fig. 6, which is 
hiqh relative to the unmodified, circular 
profile 10b (Fig. 4). Consequently there is 
also greater rigidity towards the outer 
forces, which work within the main plane. 
In the embodiment shown, the core wire 
10 profiled in sectors is surrounded by a 
tube 13 made of expanded 
polytetrafluoroethylene. Knitted polyester 
can be used as padding layer 12 under an 
outer ePTFE casing 11. 
[00211 In Fig. 4. a cross-section of the 
annuloplasty ring 1 is shown in sector 3 
with unmodified core profile The 
symmetrical axes 14b and 15b are 
atoned parallel to axis 9 (Fig. 2) or to the 
ma 9 in plane (Fig. 1). They also run 
orthogonally to the neutral fiber 16 and 
intersect. Through the ratio of the height 
H to the width B of the core profile 10b 
of 1 an angular impulse l z (Fig. 6) smaller 
than in sector 2 arises, and consequently, 
lesser rigidity towards the outer forces 
that work within the main plane. 
[0022] In Fig. 5. the annuloplasty ring 1 
[n sector 4 (Fig. 1) of high flexibility is 
shown in cross-section. The symmetrical 
axes 14c and 15c are again aligned 
parallel to axis 9 (Fig. 2) and to the main 
plane They likewise run orthogonally to 
the neutral fiber 16 and intersect. Here 
the core profile 10c exhibits a big ratio of 
height H to width B, for example in the 
range of 1 to 2.86, resulting in a lower 
angular impulse (l z ) in comparison to the 
unmodified profile 10b from Fig. 4 and 
consequently, lesser rigidity towards the 
outer forces that work within the main 

[0023] In Fig. 6, the interpolated course 
for the axial angular impulse (l z ) as a 


( 
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function of the height-width-ratio H/B in 
the embodiment of a flattened round core 
wire with 1.2 mm diameter is illustrated 
The interpolation is based on three 
measured H/B ratios that can be 
manufactured by cold-forming a round 
wire (see points 23, 24. 25 in the Diagram 
from Fig. 6). 

[0024J For the unmodified round wire in 
sector 3 (Figures 1 and 4), H = B = core 
wire diameter and l 2 is calculable with: 

'z circle = 0.049 ' B 4 

(Item 24). 

[0025] For the core wire reinforced in 
sectors in sector 2 (Figures 1 and 3) a 
minimum ratio H/B = 0.35 is producible, 
so that l 2 can be specified in good 
approximation with 

'z recumgle = 0.083 ■ H - B 3 

(Item 23). 

10026] For the core wire rendered 
flexible in sectors in sector 4 (Figures 1 
and 5), a maximum ratio H/B = 2 86 is 
producible, so that l 2 (Item 25) can 
likewise be computed in good 
approximation as in Item 23. 
[0027] Angular impulses l 2 with 
geometric sectional transitions from the 
round wire to the cold-formed square wire 
can be calculated for 0.35 < H/B < 2.86 
and a specified wire diameter D of 
1.2 mm of the unmodified material with 
the general interpolation equation: 

l 2 = D • (-0.214 + 0.225 • e 0 287 B/H ) mm" 

(Fig. 6.). In other wire diameters, the 
parameters of the exponential function 
applied must be recalculated through new 
supports (23, 24, 25). 
[0028] In Fig. 7, the annuloplasty ring 1 
on the annulus of the mitral valve 17 is 
shown during the diastolic. The 
annuloplasty ring 1 is, as in the time of its 
implantation, not loaded by forces in the 
main level and exhibits a non-shaped 
neutral fiber 16. 

[0029] In contrast, Fig. 8 shows the 
flexible adaptation of a mitral embodiment 
of the annuloplasty ring 1 according to the 
invention to the systolic form of the 
anterior 21 and posterior 20 heart valve 
leaflet, and thus allowing an optimal 
coaptation line 26. The neutral fiber 16 


bends flexibly into its new form 18 
Sector 4 (Fig. 1) assumes the greatest 
form change on the posterior leaflet 20 
The greatest rigidity of the annuloplasty 
ring 1 lies in the area of the commissures 
on both ends of the coaptation line 26 in 
the opposite sectors 2 (Fig. 1). The width 
of upward bend 19 on both sides can be 
stated with the equation: 

As = Aq| 4 / ( Ey, 

where E is the elasticity module of the 
core material, q (1) the circumferential 
load working in the main plane, which is 
exercised on the ring by tissue through 
seams, I the length of the neutral fiber as 
seen from the axis 22, and A a 
proportionality factor, which is a function 
of the geometry of the neutral fiber. 

Patent Claims 

1. Annuloplasty prosthesis for mitral and 
tricuspid heart valves in the form of an 
open ring or partly enclosed ring (1) 
with gap, characterized in that the ring 

(1) has a core (10) with flexibility on 
the ring's plane that varies in 
accordance with the sectors. 

2. Annuloplasty prosthesis according to 
Claim 1, characterized in that the 
core (10) exhibits a high flexibility in 
the middle area (4) and a high flexural 
strength in the ring plane in the area 

(2) of the valve commissures. 

3. Annuloplasty prosthesis according to 
Claim 1 or 2, characterized in that the 
core (10) exhibits sectors (2 3 4) 
with different profiles along its length. 

4. Annuloplasty prosthesis according to 
Claim 3, characterized in that the 
different profiles (10a, 10b 10c) 
merge into one another continuously 
or non-continuously. 

5. Annuloplasty prosthesis according to 
any one of Claims 1 to 4 ' 
characterized in that the corf: (10) is 
manufactured from an hor,-,oaeneous 
material. 
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Annuloplasty prostheses according to 
Claim 5 characterized in that the 
mredoi is manufactured from a 
metal or a metal alloy, preferably a 
titanium alloy. 

Annuloplasty prosthesis according to 
S characterized in that the core 
is produced from a round or square 

wire. 

Annuloplasty prosthesis according to 
Claim 7 characterized in that the 
Sen! profiles (10a, 10b. 10c) of the 
core (10) are manufactured by cold- 
forming the wire. 

} . Annuloplasty prosthesis 

Claim 7 or 8. characterized in that the 
wire exhibits at least area-w.se an 
essentially rectangular profile 
(10a 10c). in which the height (H) 
and "width (B) of the profile vanes 
along the length of the wire. 

10 Annuloplasty prosthesis according to 
1 °- one of Claims 1 to 9. characterized .n 

that the core (10) is surrounded by a 

biocompatible casing (11). 

H. Annuloplasty prosthesis ' according to 
Claim 10, characterized in that a 
padding layer (12). for exampte out of 

knitted polyester, is placed between 
the core (10) and the casing (11). 

12 Annuloplasty prosthesis according to 
any one of Claims 1 to n. 
characterized in that the ring (1 1 « 
curved forwards from the ring plane in 
the direction of the blood flow. 
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